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DETERMIMAZIGNE M.

B 0y

STUDIO CLINICO PROT. LIGHT-MEINM2/Bil-Ang/001 EUDRACT N. 2012-60 %EELA
SINTES! RESEARCH Sl per conto di MENARINI INTERNATION
LUXEMBOURG S.A. - APPROVAZIONE CONVENZIONE.

L DIRETTORE GENERALE, @

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce iretiiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci Kﬁ) nico;

VISTO il D.M. del 17.12.2004 "Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esacuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolaz@%ento a quelle & fini del
mighoramento della pratica clinica, quale parte integrante delf'assi za sanitaria®, nonché le linse
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fto“con la circolare del 29.8.2005,
protocolio 2005,0031847; @

RICHIAMATA la determinazione di guesto Istituto 0@06, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative per Pawvw elle sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, fa tariffa minima per la valutazione deiie@ e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la leftera datata 22/01/2013, c:orradQ relativa documentazione, con la quale la ditta
SINTESI RESEARCH Syl per con di” MENARINI  INTERNATIONAL OPERATIONS
LUXEMBOURG S.A., chiede di poter ere presso {U.O. Allergologia e Immunologia Clinica,
diretta dal Dr. Albertc Tedeschi, di -» ondazione, uno studio clinico dal titolo: "Studio piota
suit'efficacia di bilastina nel prevenire sintomi dell'angicedema in pazienti affetti da angioedema con
eziologia sconosciuta {Ahgioedef& tico, IAEY” 2012-005824-13;

TENUTO conto che o or si & impegnatc a sollevare la Fondazione da ogni danno
eventualmente causato a2 -g\ ne, dalla somministrazione del farmacc secondo i protocolio,
mediante polizza assicur. 063 0000141 stipulata con Ja Compagnia QBE Insurance {Europe)
Ltd Rappresentanz le per 'talia, per un massimale di Euro 5.000.000,00 per protocolio & di

Euro 1.000.000,00 ona;

ATTESO che il Cotiitato di Etica ha espresso in data 19/02/2013 parere favorevole condizionato e in

data 01/03/205 pagere che & favorevole;

cposta di convenzione in atti 633/13, datata 04/02/2014 all'articolo n.4 punte b) della
Converizigne, precisa che, quale corrispettivo per ia conduzione dello studio, in conformita al termini

\ ondizioni in essa indicate, la ditta SINTESI RESEARCH S.rl. per conto di MENARINI
iN TEONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., versera alla Fondazione, per un numero di
c:irc pazient, secondo lo schema sotto riportaio:
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Attin. 633/13 v
Visita Compensoipazie@t@\

DETERMNAZIONE M, det

Visita 1 € 87500 +LV.
Visita 2 € 875,00 +L.

Visita 3 € 875,00 A
Visita 4 € 875,00 #1.\"
TOTALE € J.800,00+LV.A

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con | pareri favorevoli del Diretiore Amministrativo, de! Direttore Sa o e del Direttore Scientifico;

Y
DETERMINA @
1. di autorizzare, ai sensi della normativa in f%@m& Fesecuzione dello studio clinico
5

dal titolo: "Studic pilota sulfefficacia di bila | prevenire 1 sinfomi dell'angioedema in
pazienti affetti da angioedema con eziolégialsconosciuta (Angioedema Idiopatico, IAE)Y
2012-005824-13, presso I'U.0. Allergolegi Immunoclegia Clinica di questa Fondazicne,
dietro il corrispettivo meglio specificat @messa, approvando contestualmente ia relativa
convenzione secondo i testo, in attj aif. .2

2. diintroitare la predetta somma al conomico 790510 del Bilancic di competenza;

3. di ripartire 1a somma introitat, quanto stabilito nella predelta determina n. 2556/08,
e precisamente: %

30% allEnte (salva la rifusii costi aggiuntivi),

20% alla Direzione Scientifica’pef fa costituzione del fondo di cui al D.M. del 17.12.2004,
50% a titolo di co &er ghi sperimentatori, registrando la relativa spesa al conto
econocmico n. 420 Bilancio di competenza.
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